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DESCRIPCION
Dializador MECS.
Campo de lainvencién

La presente invencion se refiere a la hemodialisis y, mas particularmente, a métodos y aparatos para un dializador
basado en microtecnologia.

Antecedentes

Se han realizado dialisis crénicas en pacientes con fallo renal desde principios de los afios 1960. Los dializadores o
"rifiones artificiales" que hicieron esto posible eran el resultado de una evolucion técnica que comenzé en los afios
1930 y 1940. Un dializador es un dispositivo para purificar la sangre por hemodialisis mediante un proceso de
difusion y conveccién de productos residuales, solutos disueltos y fluido de la sangre a través de una membrana
semipermeable hasta obtener una solucién de dialisis conocida como dializado. Un sistema dializador es un conjunto
que comprende el dializador y el equipo asociado para apoyar al dializador, tal como las cafierias y las bombas.

Los primeros sistemas dializadores utilizados estaban constituidos por un tambor rotativo grande que utilizaba una
envoltura del tipo de salchicha como una membrana semipermeable enrollada sobre un marco redondo grande de
madera. La sangre era canalizada a través de la envoltura y esta envoltura era bafiada en una solucion de dializado.
Hacia los afios 1970, la industria habia desarrollado el dializador de fibras huecas. Este dispositivo esta constituido
por 10000-14000 fibras huecas de membrana semipermeable alojadas en un tubo de 30 cm de longitud y 6 cm de
diametro, pero que proporcionaba hasta 2 metros cuadrados de area superficial para que la sangre fluyente dentro
de las fibras se interconectara con el dializado fluyente alrededor del exterior de las fibras. Aunque los dializadores
de fibras huecas de hoy en dia son un poco mas eficientes, la tecnologia no ha cambiado significativamente desde
ese tiempo.

El dializador de fibras huecas tiene una mala distribucion del flujo de dializado debido a un espaciamiento desigual y
inconsistente entre fibras individuales. Las areas con flujo estancado y las areas con flujo derivado desarrollado
reducen dramaticamente la eficiencia de la transferencia de masa en el lado del dializado. El espaciamiento entre
fibras individuales es generalmente pequefio y asi la difusién es un mecanismo importante de transferencia de masa
en el espacio interfibras. Una mejora de la difusién y, por tanto, una eficiencia mejorada del uso del dializado son
limitadas debido al caracter fisico inherente de los dializadores de fibras huecas.

Actualmente, los dializadores de fibras huecas utilizan 120-200 litros de solucion de dializado, que comprende
predominantemente agua, para realizar un tratamiento de dialisis. Se utiliza una cantidad relativamente grande de
solucion de dializado debido a que el flujo del dializado es aleatorio alrededor de las fibras. La necesidad de esta
cantidad de solucion de dializado requiere que la maquina de didlisis sea bastante grande. El agua utilizada para
dialisis tiene que ser purificada también de contaminacion quimica y microbioldgica, lo que aumenta la cantidad de
equipamiento y la competencia técnica necesarias para realizar tratamientos de didlisis.

Como resultado de la dependencia de este equipamiento complicado, la mayoria de los tratamientos de dialisis se
realizan en centros de dialisis atendidos por un equipo de profesionales. Menos de un uno por ciento de los
pacientes de hemodialisis realizan sus propios tratamientos en casa. En un centro se realizan tratamientos de
dialisis de una manera muy rapida durante un corto periodo de tiempo. Cada paciente recibe tres tratamientos por
semana. Los estudios han demostrado que se obtiene una gran mejora cuando se dializan los pacientes de manera
mas lenta, durante méas tiempo y con mas frecuencia. No sélo son mucho mejores los resultados del paciente, sino
que el coste global de su cuidado es menor debido a reducciones en costes de medicacion y hospitalizacion.

El documento US 4,310,416 describe un aparato de tratamiento de fluido del tipo de placas de pequefio tamafio para
la filtracion y separacion de fluidos, que transfiere sustancias entre fluidos a través de membranas o que deja pasar
sustancias especificas contenidas en el fluido a través de membranas. El aparato consta de una pluralidad de
disposiciones de membrana apiladas que comprenden placas de soporte de membrana y una sola membrana
interpuesta entre las placas de soporte.

El documento US 4,110,220 revela un dispositivo de transferencia de masa que consta de una pila de placas y
membranas alternantes, en el que cada placa incluye en cada superficie dos multiples para distribuir y recoger
liquido transversalmente en la placa.

En el documento WO 02/076529 se describe un dispositivo de procesamiento de sangre. El dispositivo comprende
una primera placa provista de una pluralidad de primeros canales en una primera direccion para transportar sangre
en ellos. Una segunda placa esta dispuesta cerca de la primera placa y esta provista de una pluralidad de segundos
canales en una segunda direccion para transportar en ellos un gas o gases o una mezcla de medios gaseosos.
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Entre los dos juegos de canales esta dispuesta una membrana permeable al gas.

El Unico modo econdmicamente viable para que los pacientes reciban tratamientos de didlisis mas frecuentes
consiste en que ellos mismas realicen sus propios tratamientos de dialisis en casa. Para hacer que esto sea
técnicamente factible, es necesario mejorar la tecnologia de tal manera que las maquinas de dialisis sean mas
pequefias y mas portatiles, consuman menos agua y sean mas sencillas de manejar por la persona lega.

Lo que se necesita en la técnica es un dializador con eficiencia mejorada de transferencia de masa a través de la
membrana de didlisis que separa la sangre de la solucién de dializado.

Breve descripcion de los dibujos
Los nameros de referencia iguales indican en general elementos correspondientes en las figuras.

La figura 1 es un esquema de un sistema de dialisis segun la presente invencion;

La figura 2 comparativa es una vista en perspectiva de un dializador MECS de flujo paralelo;

La figura 3 comparativa es una vista en perspectiva de un dializador MECS de flujo cruzado;

La figura 4 comparativa es una vista despiezada tomada por un extremo de una pila de ldminas que incluye una
pluralidad de primeras hojas de microcanales, segundas hojas de microcanales y hojas de membrana en una
disposicion apilada;

La figura 5 comparativa es una vista tomada por un extremo de una tercera hoja de microcanales que tiene un
primer lado y un segundo lado opuesto al primer lado y que comprende una pluralidad de surcos de una relacion de
aspecto de aproximadamente 5;

La figura 6A comparativa es una vista tomada por arriba de un dializador MECS que tiene microcanales de una
pluralidad de relaciones de aspecto;

La figura 6B comparativa es una vista en seccion transversal del dializador MECS de la realizacion de la figura 6A
alrededor del plano de corte 6B-6B, mostrando que en esta seccion la hoja de microcanales comprende surcos de
una relacién de aspecto relativamente baja;

La figura 6C comparativa es una vista en seccion transversal del dializador MECS de la realizacion de la figura 6A
alrededor del plano de corte 6C-6C, mostrando que esta seccion la hoja de microcanales comprende surcos de
relacion de aspecto relativamente alta;

La figura 6D comparativa es una vista en seccion transversal del dializador MECS de la realizacion de la figura 6A
alrededor del plano de corte 6D-6D, mostrando que en esta seccién la hoja de microcanales comprende surcos de
relacion de aspecto relativamente alta, ademas de comprender almas de soporte adaptadas para soportar
adicionalmente la membrana a través del surco y el canal de flujo resultante;

La figura 7 comparativa es una vista tomada por arriba de una hoja de microcanales que comprende una pluralidad
de surcos, un surco impelente en comunicacion de fluido con los surcos y una entrada en comunicacion de fluido
con el surco impelente, segun una realizacion de la presente invencion;

Las figuras 8A y 8B comparativas son vistas tomadas por arriba de dos hojas de microcanales que comprenden una
pluralidad de surcos, dos surcos impelentes en comunicaciéon de fluido con surcos en uno y otro de un primer
extremo y un segundo extremo, y una entrada y una salida en comunicacién de fluido con uno y otro de los surcos
impelentes;

La figura 9A es una vista tomada por un extremo de un dializador MECS de flujo paralelo segin una realizacion de la
presente invencion;

Las figuras 9B y 9C son vistas despiezadas tomadas por un extremo y por arriba, respectivamente, del dializador
MECS de la realizacion de la figura 9A; y

La figura 10 es una vista en perspectiva despiezada de un dializador MECS que comprende una pila de hojas de
microcanales y dos colectores segun realizaciones de la presente invencion.

Sumario de la invencién

La presente invencion se refiere a la hemodialisis y, mas particularmente, a un dializador con una eficiencia
mejorada de transferencia de masa a través de una membrana de dialisis, que utiliza la separacién por microcanales
prevista segun realizaciones de la presente invencion definidas por las reivindicaciones. Seguin una realizacion, se
proporciona un dializador que comprende una pluralidad de hojas de membrana semipermeables y una pluralidad de
separadores de flujo. Las hojas de membrana y los separadores de flujo estan dispuestos y acoplados formando una
pila de laminas que define una pluralidad de capas paralelas de microcanales. Cada capa de microcanales
comprende una pluralidad de primeros microcanales y una pluralidad de segundos microcanales. Los microcanales
primeros y segundos de cada capa de microcanales estan en comunicacion de fluido uno con otro a través de una
hoja de membrana de la pluralidad de membranas dispuestas entre ellos.

En un ejemplo comparativo descrito en esta memoria los primeros microcanales de cada capa de microcanales son
paralelos y los segundos microcanales de cada capa de microcanales son paralelos.
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En un ejemplo comparativo descrito en esta memoria los microcanales primeros y segundos de las capas de
microcanales son paralelos.

En un ejemplo comparativo descrito en esta memoria los microcanales primeros y segundos de las capas de
microcanales son ortogonales.

En un ejemplo comparativo descrito en esta memoria los separadores de flujo comprenden una pluralidad de
primeras hojas de microcanales y segundas hojas de microcanales. Las primeras hojas de microcanales tienen un
primer lado y un segundo lado opuesto al primer lado, teniendo el segundo lado unos surcos paralelos formados en
el mismo. Las segundas hojas de microcanales tienen un primer lado y un segundo lado opuesto al primer lado,
teniendo los lados primero y segundo unos surcos paralelos formados en ellos. La pila de laminas tiene un lado
superior de dicha pila de laminas y un lado inferior de la misma. Cada capa de microcanales comprende una subpila
de laminas que incluye una primera y una segunda hojas de microcanales con una hoja de membrana entre ellas y
acoplada con ellas, estando los surcos en relacion enfrentada separados por la hoja de membrana en los lados
superior e inferior de la pila de laminas, o bien dos segundas hojas de microcanales con una hoja de membrana
entre ellas y acoplada con ellas, estando los surcos en relacion enfrentada separados por la hoja de membrana.

En un ejemplo comparativo descrito en esta memoria los separadores de flujo comprenden una pluralidad de
primeras y segundas hojas de microcanales. Las primeras hojas de microcanales tienen un primer lado y un
segundo lado opuesto al primer lado, y un primer extremo y un segundo extremo opuesto al primer extremo,
teniendo al menos un lado unos surcos paralelos que se extienden desde el primer extremo hasta el segundo
extremo. Las segundas hojas de microcanales tienen un primer lado y un segundo lado opuesto al primer lado, y un
primer extremo y un segundo extremo opuesto al primer extremo, teniendo al menos un lado unos surcos paralelos
que se extienden desde el primer extremo hasta el segundo extremo. Cada capa de microcanales comprende una
subpila de laminas que incluye una primera y una segunda hojas de microcanales con una hoja de membrana entre
ellas y acoplada con ellas, estando los surcos en relacion enfrentada separados por la hoja de membrana.

En un ejemplo comparativo descrito en esta memoria la pluralidad de primeras hojas de microcanales comprenden,
ademas, un primer surco impelente en cada uno de los extremos primero y segundo. El primer surco impelente esta
en comunicacion de fluido con los surcos de las primeras hojas de microcanales. La pluralidad de segundas hojas de
microcanales comprenden, ademas, un segundo surco impelente en cada uno de los extremos primero y segundo,
estando el segundo surco impelente en comunicacién de fluido con los surcos de las segundas hojas de
microcanales.

Segun una realizacién, se proporciona un dializador que comprende una pluralidad de hojas de membranas
semipermeables y una pluralidad de separadores de flujo. Las hojas de membrana y los separadores de flujo estan
dispuestos en configuracion alternante y acoplados formando una pila de laminas que define una pluralidad de
capas de microcanales paralelos. Cada capa de microcanales comprende una pluralidad de primeros microcanales y
una pluralidad de segundos microcanales. Los microcanales primeros y segundos de cada capa de microcanales
estan en comunicacion de fluido uno con otro a través de una hoja de membrana de la pluralidad de hojas de
membrana dispuestas entre ellos. Cada hoja de membrana tiene un primer lado y un segundo lado opuesto al primer
lado, y un primer extremo y un segundo extremo opuesto al primer extremo. Los separadores de flujo penden de los
lados primero y segundo, definiendo surcos paralelos que se extienden desde el primer extremo hasta el segundo
extremo. Cada capa de microcanales comprende una pila de laminas unitaria que incluye al menos dos hojas de
membrana, definiendo los surcos dispuestos en relacion enfrentada y los separadores de flujo adyacentes uno a otro
y acoplados con ellos unas capas alternantes de primeros y segundos microcanales.

En una realizacién el dializador comprende un primer colector y un segundo colector. El primer colector comprende
una entrada en comunicacion de fluido con los primeros microcanales en el primer extremo y una salida en
comunicacién de fluido con los segundos microcanales en el primer extremo. El segundo colector comprende una
entrada en comunicacion de fluido con los segundos microcanales en el segundo extremo y una salida en
comunicacioén de fluido con los primeros microcanales en el segundo extremo.

En una realizacién el dializador comprende un primer colector y un segundo colector. El primer colector comprende
una entrada en comunicaciéon de fluido con los primeros microcanales en el primer extremo y una entrada en
comunicacion de fluido con los segundos microcanales en el primer extremo. El segundo colector comprende una
salida en comunicacion de fluido con los primeros microcanales en el segundo extremo y una salida en
comunicacion de fluido con los segundos microcanales en el segundo extremo.

Segun una realizacién, se proporciona un sistema dializador que comprende un aparato de manipulacién de sangre,
un aparato de manipulacion de dializado y un dializador. El dializador comprende una pluralidad de hojas de
membranas semipermeables y una pluralidad de separadores de flujo. Las hojas de membrana y los separadores de
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flujo estan dispuestos en configuracién alternante y acoplados formando una pila de laminas que define una
pluralidad de capas de microcanales paralelos. Cada capa de microcanales comprende una pluralidad de primeros
microcanales y una pluralidad de segundos microcanales. Los microcanales primeros y segundos de cada capa de
microcanales estan en comunicacion de fluido uno con otro a través de una hoja de membrana de la pluralidad de
hojas de membrana dispuestas entre ellos. El aparato de manipulacion de sangre esta en comunicacion de fluido
con los primeros microcanales y el aparato de manipulacion de dializado esta en comunicacion de fluido con los
segundos microcanales.

En una realizacion el aparato de manipulacién de sangre estd adaptado para suministrar sangre a los primeros
microcanales en un primer extremo y extraer sangre de los segundos microcanales en un segundo extremo. El
aparato de manipulacién de dializado esta adaptado par suministrar dializado a los segundos microcanales en un
segundo extremo y extraer dializado de los segundos microcanales en un primer extremo.

En una realizacion el aparato de manipulacion de sangre esta adaptado para suministrar sangre a los primeros
microcanales en un primer extremo y extraer sangre de los segundos microcanales en un segundo extremo. El
aparato de manipulacion de dializado esta adaptado para suministrar dializado a los segundos microcanales en un
primer extremo y extraer dializado de los segundos microcanales en un segundo extremo.

En una realizacion cada hoja de membrana tiene un primer lado y un segundo lado opuesto al primer lado, y un
primer extremo y un segundo extremo opuesto al primer extremo. Los separadores de flujo penden de los lados
primero y segundo, definiendo surcos paralelos que se extienden desde el primer extremo hasta el segundo
extremo. Cada capa de microcanales comprende una pila que incluye al menos tres hojas de membrana, definiendo
los surcos dispuestos en relacion enfrentada y los separadores de flujo adyacentes uno a otro y acoplados con ellos
unas capas alternantes de microcanales primeros y segundos.

Segun una realizacién, un método para diélisis de sangre comprende habilitar un dializador que tenga una pluralidad
de hojas de membrana semipermeables y una pluralidad de separadores de flujo. Las hojas de membrana y los
separadores de flujo estan dispuestos en configuracion alternante y acoplados formando una pila de laminas que
define una pluralidad de capas de microcanales paralelos. Cada capa de microcanales comprende una pluralidad de
primeros microcanales y una pluralidad de segundos microcanales. Los microcanales primeros y segundos de cada
capa de microcanales estan en comunicacion de fluido uno con otro a través de una hoja de membrana de la
pluralidad de hojas de membrana dispuestas entre ellos. El aparato de manipulacién de sangre esta en
comunicacién de fluido con los primeros microcanales y el aparato de manipulacion de dializado estd en
comunicacién de fluido con los segundos microcanales. El método comprende, ademas, suministrar sangre a los
primeros canales en un primer extremo, suministrar dializado a los segundos microcanales en un segundo extremo,
extraer sangre de los primeros microcanales en un segundo extremo y extraer dializado de los segundos
microcanales en un primer extremo.

Los dializadores fabricados segin la presente invenciéon proporcionan matrices incrustadas altamente paralelas o
perpendiculares de microcanales capaces de acelerar la transferencia de masa en aplicaciones de didlisis. Los
pequefios tamafios caracteristicos proporcionados por los microcanales proporcionan el beneficio de grandes
relaciones de superficie a volumen, condiciones de flujo laminar y la oportunidad de trabajar a presiones elevadas.
Se pueden obtener tasas de transferencia de masa extremadamente altas en microcanales. El dializador MECS, que
incorpora la geometria de microcanales y tecnologias de fabricacién por microlaminacion, reduce radicalmente el
tiempo caracteristico o tiempo de residencia requerido para la transferencia de masa en una aplicacién de dialisis. El
disefio basado en microtecnologia mantiene uniformemente dimensiones de microescala en ambos lados de la
membrana. En una realizacion segin la presente invencion, el dializador MECS basado en microtecnologia esta
provisto de dimensiones de canal de flujo de dializado de 100 micrémetros. En comparacién con un dializador
convencional de fibras huecas, esta geometria reduce el tamafio de un dializador en un factor de 10 a 100 para los
mismos parédmetros de funcionamiento.

Un importante beneficio del dializador MECS segun la presente invencion es la capacidad para optimizar el flujo de
dializado hasta aproximarse a un 100% de utilizacion. El dializador MECS segun realizaciones de la presente
invencion utiliza un flujo estructurado de dializado a través de microcanales de anchura fija. El espaciamiento de los
canales viene predeterminado por la efectiva utilizacion del dializado usado para depurar la sangre. Menos soluto de
dializado reduce el tamafio de la maquina de didlisis.

Ademas, el trayecto de flujo estructurado minimiza las areas de flujo estancado, elimina flujos derivados y asegura
una utilizacion maxima de todas las areas de la membrana expuestas al flujo de dializado. Esto mejora en gran
medida la evacuacion del soluto y permite que el dializador tenga menos area superficial para un requisito de
prestaciones dadas en comparacion con los dializadores de fibras huecas actualmente disponibles. La reducida
longitud de la membrana y la reducida area superficial disminuye la presion sobre la sangre, lo que conduce a una
reduccion de la hemodlisis y una reduccion de la cantidad de sangre dentro del circuito que esta fuera del paciente
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durante el tratamiento.
Descripcion detallada

Se hara ahora referencia a realizaciones y ejemplos comparativos ilustrados en los dibujos y a un lenguaje
especifico que se utilizara para describir los mismos. No obstante, se entendera que no se pretende con ello
limitacion alguna del alcance de la invencién, contemplandose alteraciones y modificaciones adicionales de los
dispositivos ilustrados, asi como aplicaciones adicionales de los principios de la invencion ilustrados en ellos, tal
como éstas se le ocurririan normalmente a un experto en la materia a la que se refiere la invencion.

El término "microcanal” se refiere a un canal que tiene al menos una dimension interna de anchura o altura de hasta
aproximadamente 1000 micrometros.

El término "no turbulento" se refiere al flujo de un fluido a través de un canal que es laminar o esta en transicion. El
nimero de Reynolds para el flujo del fluido a través del microcanal puede ser de hasta aproximadamente 4000. El
nimero de Reynolds utilizado en esta memoria se calcula utilizando el diametro hidraulico, que se basa en la forma
real del microcanal.

El término "MECS" se refiere a sistemas energéticos y quimicos basados en microtecnologia y a los métodos para
fabricar dispositivos MECS, tales como los proporcionados en la solicitud internacional publicada bajo el Tratado de
Cooperacion en materia de Patentes (PCT) con el nimero WO 2005/045894 A2, Produccién de Dispositivos por
Microlaminacion de Alto Volumen.

La membrana semipermeable, también denominada membrana, puede ser cualquier membrana adecuada para uso
en dialisis de difusién, tal como, pero sin limitacién, polisulfona porosa y las membranas descritas en las patente de
Estados Unidos 6,258,276, Mika et al.

El dializado puede ser cualquier solucién de dializado adecuada para uso en hemodialisis.

El término "tiempo de residencia”, que puede denominarse "tiempo de residencia medio", es el tiempo en el cual
tiene lugar la difusion entre la sangre y el dializado a través de la membrana dentro del dializador MECS.

La presente invencion proporciona un dializador ultrapequefio basado en tecnologia MECS. El dializador MECS es
un dispositivo para depurar la sangre por hemodialisis mediante el proceso de difusién y conveccion de solutos y
liquido excedente a través de una membrana semipermeable y hacia dentro de un dializado.

La figura 1 es un esquema de un sistema de didlisis 2 segun la presente invencion. La sangre es obligada a fluir por
una tuberia 6 de entrada de sangre hasta uno o mas primeros microcanales del dializador MECS 10 y sale por una
tuberia 7 de salida de sangre y una valvula de sangre 31. El dializado es obligado a fluir por una tuberia 8 de entrada
de dializado hasta uno o mas segundos microcanales del dializador MECS 10 y sale por una tuberia 9 de salida de
dializado y una vélvula de dializado 39. Los primeros microcanales y los segundos microcanales estan separados
uno de otro por la membrana.

En el dializador MECS 10 se difunden soluto y fluido excedente de la sangre que circula por los primeros
microcanales a través de la membrana y entra en el dializado que circula por los segundos microcanales. El
dializador MECS contiene una pluralidad de capas de microcanales correspondientes a los canales primeros y
segundos bisecados por la membrana. Las capas de microcanales pueden estar alineadas una encima de otra en
cualquier secuencia deseada, tal como se describira mas adelante.

La figura 2 comparativa es una vista en perspectiva de un dializador MECS 11 de flujo paralelo. El dializador MECS
11 comprende una pluralidad de capas 20 de microcanales colocadas una sobre otra hasta definir una unidad
repetitiva 29a de capas 20 de microcanales. Las capas 20 de microcanales comprenden una pluralidad de unos
primeros microcanales 21 previstos para el flujo de sangre y unos segundos microcanales 23 previstos para el flujo
de dializado. Los microcanales primeros y segundos 21, 23 estan definidos por la membrana 30 dispuesta entre
ellos y por separadores de flujo en los microcanales, segun se describe mas adelante. Los microcanales primeros y
segundos 21, 23 estan en comunicacion de fluido a través de la membrana 30.

El nimero de primeros microcanales 21 en cada una de las capas 20 de microcanales puede ser cualquier nimero
deseado, por ejemplo decenas, centenares, millares, con un mismo numero correspondiente de segundos
microcanales 23. Analogamente, el nimero de unidades repetitivas 29a de capas 20 de microcanales puede ser
cualquier numero deseado, por ejemplo decenas, centenares, millares.

Los primeros microcanales 21 de cada capa 20 de microcanales estan dispuestos en paralelo y se extienden a lo
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largo de la longitud de la capa 20 de microcanales desde un primer extremo 32 hasta un segundo extremo 34
opuesto al primer extremo 32. Los microcanales 23 de cada capa 20 de microcanales estan también dispuestos en
paralelo y se extienden a lo largo de la longitud de la capa 20 de microcanales desde el primer extremo 32 hasta el
segundo extremo 34.

En una realizacion de la presente invencion, que incluye el dializador MECS 11, la sangre es obligada a circular por
los primeros microcanales 21 desde el primer extremo 32 hasta el segundo extremo 34 y el dializado es obligado a
circular por los segundos microcanales 23 desde el segundo extremo 34 hasta el primer extremo 32, es decir que el
flujo es en direccién opuesta, lo que se denomina flujo a contracorriente. El flujo a contracorriente mejora las
caracteristicas de difusidn entre la sangre y el dializado a través de la membrana 30 y minimiza la cantidad de area
superficial de la membrana necesaria para la evacuacion de desechos y también minimiza los requisitos de cantidad
de dializado.

En una realizacion de la presente invencion, que incluye el dializador MECS 11, la sangre es obligada a circular por
los primeros microcanales 21 desde el primer extremo 32 hasta el segundo extremo 34 y el dializado es obligado a
circular por los segundos microcanales 23 desde el primer extremo 32 hasta el segundo extremo 34, es decir que el
flujo es en la misma direccion, lo que se denomina flujo concurrente.

La figura 3 es una vista en perspectiva de un dializador MECS comparativo 12 de flujo cruzado. El dializador MECS
12 comprende una pluralidad de capas 25 de microcanales colocadas una sobre otra, que definen una unidad
repetitiva 29b de capas 25 de microcanales. Las capas 25 de microcanales comprenden una pluralidad de primeros
microcanales 21 previstos para el flujo de sangre y segundos microcanales 23 previstos para el flujo de dializado.
Los microcanales primeros y segundos 21, 23 estan definidos por la membrana 30 dispuesta entre ellos y por
separadores de flujo en los microcanales descritos mas adelante. Los microcanales primeros y segundos 21, 23
estan en comunicacion de fluido a través de la membrana 30.

Los primeros microcanales 21 de cada capa 25 de microcanales estan dispuestos en paralelo y se extienden a lo
largo de la longitud de la capa 25 de microcanales desde un primer extremo 32 hasta un segundo extremo 34,
definiendo una primera direccién. Los segundos microcanales 23 de cada capa 25 de microcanales estan dispuestos
también en paralelo y se extienden a lo largo de la longitud de la capa 25 de microcanales desde un tercer extremo
33 hasta un cuarto extremo 37 opuesto al tercer extremo 33, definiendo una segunda direccién. Las direcciones
primera y segunda son ortogonales una a otra y, por tanto, los primeros microcanales 21 y los segundos
microcanales 23 son ortogonales uno a otro.

En un método que utiliza el dializador MECS 12, la sangre es hecha circular por los primeros microcanales 21 desde
el primer extremo 32 hasta el segundo extremo 34 y el dializado es hecho circular por los segundos microcanales 23
desde el tercer extremo 33 hasta el cuarto extremo 37, lo que se denomina flujo de corrientes cruzadas.

Analogamente a lo descrito para la figura 2, el nimero de primeros microcanales 21 en cada una de las capas 25 de
microcanales puede ser cualquier nimero deseado, por ejemplo decenas, centenares, millares, con un nimero
correspondientemente idéntico de segundos microcanales 23. Analogamente, el nimero de unidades repetitivas 29b
de capas 25 de microcanales puede ser cualquier nimero deseado, por ejemplo decenas, centenares, millares.

Se describe una serie de métodos para la fabricacion de capas 20, 25 de microcanales, incluidos métodos para la
fabricacion de capas 20, 25 de microcanales que comprenden microcanales 21, 23 separados por una membrana.

Haciendo referencia nuevamente a la figura 2 y a la figura 4, que es una vista despiezada tomada por un extremo
del dializador MECS 11, este dializador MECS 11 comprende una pila de laminas que incluye una pluralidad de
primeras hojas 20a de microcanales, segundas hojas 20b de microcanales y hojas de membrana 30 en una
disposicién apilada, segin una realizacion de la presente invencidn. Las primeras hojas 20a de microcanales tienen
un primer lado 36a y un segundo lado 38a opuesto al primer lado. El primer lado 36a es relativamente liso y el
segundo lado 38a comprende una pluralidad de surcos 22a. Los surcos 22a estan dispuestos en paralelo y se
extienden a lo largo de la longitud de las primeras hojas 20a de microcanales desde el primer extremo 32 hasta el
segundo extremo 34.

Las segundas hojas 20b de microcanales tienen un primer lado 36b y un segundo lado 38b, los cuales comprenden
ambos una pluralidad de surcos 22a. Los surcos 22a estan dispuestos en paralelo y se extienden a lo largo de la
longitud de las primeras hojas 20b de microcanales desde el primer extremo 32 hasta el segundo extremo 34.

Cuando se apilan las hojas primeras y segundas 20a,b de microcanales, los surcos 22a estan adaptados para definir
y formar canales de flujo paralelos. Como se muestra en las figuras 2 y 4, los pares de surcos 22a en hojas
diferentes 20a,b de microcanales estan adaptados para alinearse en paralelo uno con otro y estar en comunicacion
de fluido entre ellos. Como se muestra en la figura 3 comparativa, los pares de surcos 22a en hojas diferentes 20a,b
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de microcanales estan adaptados para cruzarse ortogonalmente y estar en comunicacion de fluido parcial uno con
otro.

Como se muestra en la figura 4 comparativa, una primera hoja 20a de microcanales esta dispuesta en una parte
superior 42 y una parte inferior 40 de la pila de laminas del dializador MECS 11. Una pluralidad de segundas hojas
20b de microcanales estan dispuestas entre las primeras hojas 20a de microcanales. Las hojas primeras y segundas
20a, 20b de microcanales llevan intercalada una hoja de membrana que biseca la interseccién de los surcos 22a en
hojas diferentes 20a,b de microcanales para definir microcanales primeros y segundos 21, 23. La pila de laminas
esta acoplada o se acopla segun uno cualquiera de los procedimientos conocidos adecuados y se describe con mas
detalle seguidamente.

Los surcos 22a de las hojas primeras y segundas 20a,b de microcanales de la figura 4 se muestran con una relacion
de aspecto, es decir, una relaciéon de anchura a altura, de aproximadamente 2. La relacion de aspecto de los surcos
en las hojas de microcanales se predetermina para un fin particular. La figura 5 comparativa es una vista tomada por
un extremo de una tercera hoja 20c de microcanales que tiene un primer lado 36¢ y un segundo lado 38c opuesto al
primero y que comprenden una pluralidad de surcos 22b de una relacién de aspecto de aproximadamente 5.

Los surcos de mayor relacion de aspecto proporcionan un area superficial incrementada de la membrana 30 entre
los microcanales primeros y segundos 21, 23, adecuada para un fin particular.

La hoja de microcanales puede fabricarse a partir de una serie de materiales diferentes en tanto el material tenga la
propiedad de hemocompatibilidad. Ejemplos de materiales incluyen polimeros, tal como polisulfona. Ademas, el
material de la hoja de microcanales debe tener propiedades materiales que le permitan ser moldeado,
micromecanizado, gofrado, impreso con un dibujo o microrrociado fluidicamente sobre la superficie de la membrana,
dependiendo del proceso de fabricacion que deba utilizarse para formar los surcos 22a,b.

Se conocen opciones de fabricacion para la produccion de surcos 22a,b en las hojas 20, 25 de microcanales, y estas
opciones incluyen, entre otras: gofrado, micromecanizacion, deposicion, técnicas de microfabricacion en silicio,
sublimacion con laser mediante un sistema de laser de micromecanizacion Nd:YAG, estampacion, moldeo por
inyeccion de polvo u otro modo de conformacion o moldeo de una hoja de microcanales, micromecanizacion
electromecanica, fotolitografia y técnicas de litografia blanda y combinaciones de los mismos.

La estructura de ldminas del dializador MECS 11, 12, segln se muestra en las figuras 2-4, permite el mezclado de
diferentes relaciones de aspecto de los surcos, bien de una capa de microcanales a otra capa de microcanales o
bien de un extremo al otro extremo, adecuado para una respuesta particular.

La figura 6 es una figura comparativa. La figura 6A es una vista tomada desde arriba de un dializador MECS 13 que
tiene microcanales de una pluralidad de relaciones de aspecto.

La figura 6B es una vista tomada por un extremo de una hoja 20d de microcanales en el plano de corte 6B-6B del
dializador MECS 13, mostrando que en esta seccién la hoja 20d de microcanales comprende surcos 22a de relacion
de aspecto relativamente baja. La figura 6C es una vista tomada por el extremo de una hoja 20d de microcanales en
el plano de corte 6C-6C del dializador MECS 13, mostrando que en esta seccion la hoja 20d de microcanales
comprende surcos 22b de relacién de aspecto relativamente alta. La figura 6D es una vista tomada por un extremo
de una hoja 20d de microcanales en el plano de corte 6D-6D del dializador MECS 13, mostrando que en esta
seccion la hoja 20d de microcanales comprende surcos 22b de relaciébn de aspecto relativamente alta,
comprendiendo, ademas, unas almas de soporte 52 adaptadas para soportar la membrana (no mostrada) a través
del surco 22d y el canal de flujo resultante.

La estructura de ldminas del dializador MECS, seguin se muestra en las figuras 2-4 y 6, permite también la
integracién de microcamaras impelentes o micromdultiples que deben incorporarse en las hojas de microcanales. Las
microcamaras impelentes proporcionan la distribucion de sangre y dializado en respectivos microcanales desde una
sola lumbrera de entrada para cada uno de entre la sangre y el dializado.

La figura 7 comparativa es una vista tomada desde arriba de una hoja 20e de microcanales que comprende una
pluralidad de surcos 22, un surco impelente 52 en comunicacion de fluido con los surcos 22 y una entrada 54 en
comunicacion de fluido con el surco impelente 52, segin una realizacién de la presente invencion. El surco
impelente 52 dirige el fluido entrante desde la entrada 54 hasta la pluralidad de surcos 22. Se puede prever una
disposicién similar en un segundo extremo de la hoja 20e de microcanales para proporcionar una cdmara impelente
para una salida del fluido que sale de los surcos 22, tal como se describird mas adelante.

Las figuras 8A y 8B comparativas son vistas tomadas desde arriba de hojas 20f, 20g de microcanales que
comprenden una pluralidad de surcos 22, dos surcos impelentes 56 en comunicacion de fluido con los surcos 22,
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uno en un primero y un segundo extremos 51, 53, y una entrada 57 y una salida 58 en comunicacion de fluido con
uno u otro de los surcos impelentes 56, seglin una realizacién de la presente invencion. Los surcos impelentes 56
dirigen el fluido entrante o saliente desde la entrada 54 o la salida 58 hacia/desde la pluralidad de surcos 22. La
figura 8C es una vista tomada por un extremo de un dializador MECS 14 realizado de acuerdo con las hojas 20f, 20g
de microcanales, mostrando la entrada 57 y la salida 58 de una pila acoplada de hojas 20f, 20g de microcanales.

La estructura de laminas del dializador MECS permite que se giren hojas sucesivas de microcanales en noventa
grados con respecto a hojas adyacentes de microcanales para formar dos juegos de microcanales que se extienden
ortogonalmente y que estan dispuestos en configuracién de flujo cruzado, segin se muestra en la figura 3
comparativa.

La pila de laminas puede acoplarse o pegarse consigo misma utilizando diversos métodos. Estos métodos de
pegado incluyen, pero sin limitacion: el pegado por adhesivo, el pegado de superficies revestidas con material de
pegado y con la pila sometida a un proceso de reflujo térmico, la soldadura ultrasénica, la soldadura por
radiofrecuencia, el pegado a presion, el pegado por difusion, materiales de pegado afadidos a la membrana o al
material de las hojas de microcanales, entre otros.

Se eleva la temperatura de las laminas para reblandecer y/o fundir selectivamente un componente de la pila de
laminas a fin de pegar las superficies adyacentes.

Un método de pegado térmico particularmente prometedor utiliza un accesorio de pegado por expansion térmica, en
donde el accesorio de pegado y las laminas se utilizan para autoalinear dichas laminas en el accesorio con un
denominado método de coincidencia de bordes térmicamente realzada (TEER) descrito en la solicitud de patente
publicada bajo el Tratado de Cooperacion en materia de Patentes (PCT) con el nimero WO 2005/045894 A2,
Produccién de Dispositivos por Microlaminacion de Alto Volumen.

La figura 9A es una vista tomada por un extremo de un dializador MECS 15 de flujo paralelo segiin una realizacion
de la presente invencion. El dializador MECS 15 comprende una pluralidad de hojas de membrana 30 que tienen un
primer lado 91 y un segundo lado 92. Las hojas de membrana 30 comprenden, ademds, una pluralidad de
separadores de flujo 90 que salen de los lados primero y segundo 91, 92 segin un patron predeterminado. La figura
9B es una vista despiezada tomada por un extremo de dos hojas de membrana 30 con los separadores de flujo 90
del dializador MECS 15 de la realizacion de la figura 9A. La figura 9C es una vista tomada desde arriba de una hoja
de membrana 30 con los separadores de flujo 90 del dializador MECS 15 de la realizacion de la figura 9A. Los
separadores de flujo 90 estan dispuesto en paralelo y se extienden a lo largo de la longitud de la hoja de membrana
30 desde un primer extremo 93 hasta un segundo extremo 95 opuesto al primer extremo 93. Los separadores de
flujo 90 estan adaptados para intersecarse cuando se colocan dos hojas de membrana adyacentes 90 en una pila de
laminas.

Las hojas de membrana 30 con los separadores de flujo 90 se apilan una sobre otra para proporcionar una unidad
repetitiva 129 de capas 120 de microcanales. Los separadores de flujo 90 y la hoja de membrana 30 definen una
pluralidad de microcanales primeros y segundos paralelos 21, 23. El dializador MECS 15 comprende, ademas, una
hoja extrema 94 en la parte superior 42 y en la parte inferior 40 de la pila para confinar y sellar fluidicamente los
separadores de flujo adyacentes 90.

Las capas 120 de microcanales comprenden una pluralidad de primeros microcanales 21 previstos para el flujo de
sangre y de segundos microcanales 23 previstos para el flujo de dializado. Los microcanales primeros y segundos
21, 23 estan definidos por la membrana 30 dispuesta entre ellos y por los separadores de flujo 90 de dichos
microcanales. Los microcanales primeros y segundos 21, 23 estan en comunicacion de fluido a través de la
membrana 30. Durante la consolidacion de la pila de laminas los separadores de flujo 90 se pegan uno a otro para
formar una junta de sellado estanca a fluidos utilizando cualquier método adecuada que incluya, pero sin limitacién,
el pegado por reflujo y el pegado por adhesivo.

En la realizacién de las figuras 9A-C cada primer microcanal 21 esta en comunicacién de fluido con dos segundos
microcanales 23 a través de la membrana 30, excepto los adyacentes a las hojas extremas 94, y, por tanto,
proporciona aproximadamente el doble de areas superficial de la membrana que en las realizaciones de las figuras
2-4 para unos primeros microcanales 21 de sustancialmente tamafios similares.

Los separadores de flujo 90 pueden disponerse sobre la membrana 30 segln una serie de procedimientos
conocidos adecuados para el fin particular. En las realizaciones segun la presente invencion los separadores de flujo
90 se disponen sobre la membrana utilizando métodos tales como, pero sin limitacién, impresiéon por chorro,
impresion por serigrafia, pegado in situ y deposicion al vapor.

La figura 10 es una vista en perspectiva despiezada de una unidad dializadora MECS 60 que comprende un
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dializador MECS 16 y dos colectores 62a,b, segun una realizacidon de la presente invencion. Cada uno de los dos
colectores 62a,b comprende una entrada 57, una salida 58 y unos canales para recoger sangre y dializado y para
distribuir estos fluidos hacia los microcanales apropiados 21, 23 del dializador MECS 16. El primer colector 62a esta
adaptado para recibir sangre de una tuberia de sangre extracorporea y distribuir la sangre hacia los microcanales 21
del dializador MECS 16 como un flujo laminar a fin de disminuir la cizalladura dentro de la corriente de sangre. Se
controla el campo de flujo dentro del primer colector 62a para minimizar el dafio a los gldbulos sanguineos a medida
gue estos se desplazan por el primer colector 62a hasta el dializador MECS 16. La sangre es recogida después
desde los microcanales 21 en el segundo colector 62b a medida que sale del dializador MECS 16. La sangre
recogida es transferida luego por una tuberia de sangre extracorpérea para ser devuelta al paciente. El segundo
colector 62b incluye caracteristicas para reducir la cizalladura en el campo de flujo de salida de sangre, lo que
reduce el dafio a los glébulos sanguineos salientes

En disposicion similar, el segundo colector 62b esta adaptado para recibir dializado de un sistema de manipulacion
de dializado y para distribuirlo hacia los segundos microcanales 23 del dializador MECS 16. El dializado es recogido
después desde los segundos microcanales 23 por el primer colector 62a a medida que sale del dializador MECS 16.
El dializado recogido es transferido luego a un sistema de manipulacion de dializado. Esta configuracién proporciona
un flujo a contracorriente entre la sangre y el dializado.

En una configuracién de flujo concurrente entre la sangre y el dializado el primer colector 62a esta adaptado para
recibir dializado de un sistema de manipulacion de dializado y para distribuirlo hacia los segundos microcanales 23
del dializador MECS 16. El dializado es recogido después desde los segundos microcanales 23 por el segundo
colector 62b a medida que sale del dializador MECS 16. El dializado recogido es transferido luego a un sistema de
manipulacion de dializado.

En una realizacién de una unidad dializadora MECS los colectores incorporan una interfaz y una junta de sellado
ddéciles previstas entre el dializador MECS y los colectores. La junta de sellado permite que el dializador MECS vy los
colectores sean acoplados en comunicacion de fluido sin requerir precisiones de fabricacién altamente rigurosas.
Cada uno de los primeros microcanales 21 puede tener una seccion transversal de cualquier forma, tal como, pero
sin limitacion, un cuadrado, un rectangulo o un semicirculo. Cada uno de los primeros microcanales 21 puede tener
una altura o anchura interna de hasta alrededor de 1000 micrometros, y en una realizacion la altura es de
aproximadamente 100 micrémetros y la anchura es de aproximadamente 200 micrémetros. La longitud de cada
primer microcanal 21 puede ser de hasta alrededor de 0,5 cm.

En la realizacion del dializador MECS 11, 12 el flujo de sangre a través de los primeros microcanales 21 puede ser
laminar, en transicion o turbulento. En una realizacion el flujo de sangre es laminar con el nUmero de Reynolds para
la sangre a través de los primeros microcanales 21 de menos de aproximadamente 3000. En otra realizacién el flujo
es laminar o en transicién con el numero de Reynolds para la sangre a través de los primeros microcanales 21 de
menos de aproximadamente 4000. En otra realizacion el flujo es turbulento con el nimero de Reynolds para la
sangre a través de los primeros microcanales 21 de mas de aproximadamente 4000. Se entiende que la sangre es
un fluido no newtoniano, es decir, no homogéneo, y asi el concepto de nimero de Reynolds, cuando se aplica a
sangre, es utilizado suponiendo que la sangre es un fluido newtoniano de una viscosidad predeterminada. Debido a
la vulnerabilidad de algunos constituyentes de la sangre, por ejemplo los glébulos sanguineos y las plaquetas, frente
a dafios y/o a la iniciacion de la cascada de coagulacién, a los altos esfuerzos de cizalladura que pueden
encontrarse en el flujo turbulento, se desean propiedades de flujo laminar y éstas pueden conseguirse en la didlisis
MECS segun las realizaciones de la presente invencion.

El flujo de dializado por los segundos microcanales 23 puede ser laminar, en transicion o turbulento. Cada uno de
los segundos microcanales 23 puede tener una seccioén transversal de cualquier forma, tal como, pero sin limitacion,
un cuadrado, un rectangulo o un semicirculo. Cada uno de los segundos microcanales 23 puede tener una altura o
anchura interna de hasta aproximadamente 1000 micrometros, y en una realizacion la altura es de aproximadamente
100 micrémetros y la anchura es de aproximadamente 200 micrometros. La longitud de cada primer microcanal 23
puede ser cualquier longitud adecuada predeterminada para un fin particular, tal como, pero sin limitacién, la
utilizacion del dializado en funcién de un tiempo de residencia por longitud. En una realizacion el flujo es laminar con
el nimero de Reynolds para el dializado a través de los segundos microcanales 23 de menos de aproximadamente
3000. En otra realizacion el flujo es laminar o en transicion con el numero de Reynolds para el dializado a través de
los segundos microcanales 23 de menos de aproximadamente 4000. En otra realizacion el flujo es turbulento con el
nimero de Reynolds para el dializado a través de los segundos microcanales 23 de mas de aproximadamente 4000.

El material de las membranas corrientemente utilizada en la mayoria de los disefios de dializador de fibras huecas
es la polisulfona. Se controla la porosidad en el momento de la fabricacién, pero hay limitaciones impuestas a los
métodos de construccién. Las membranas en forma de hojas planas utilizadas en el dializador MECS permiten
muchas mejoras en el disefio de dichas membranas. Las mejoras de disefio incluyen la estratificacion de la
membrana con nanoestructuras a fin de soportar una membrana mas rigida y méas delgada para reducir la docilidad
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del dializador durante condiciones de flujo pulsétil, asi como membranas més permeables para lograr una
hemodialisis y una hemocompatibilidad mejoradas. La estructura de material compuesto proporciona la posibilidad
de incrustar nanoparticulas para reforzar las prestaciones de la membrana, incluyendo la dianizaciéon de solutos
especificos para su evacuacion, la incrustacion de anticoagulantes en la membrana y la incrustacion de proteinas
renales y/o células de los tubos renales en la matriz de la membrana para proporcionar al dializador MECS una
funcion de rifion natural mejor sintetizada para evacuacion reforzada del soluto de la sangre. Los dializadores MECS
construidos segln la presente invencion, tal como se define por las reivindicaciones, proporcionan matrices
incrustadas altamente paralelas de microcanales capaces de acelerar la transferencia de masa en aplicaciones de
dialisis. Los pequefios tamafios caracteristicos creados por los microcanales proporcionan los beneficios de grandes
relaciones de superficie a volumen, condiciones de flujo laminar y la oportunidad de trabajar a elevadas presiones.

En los microcanales se pueden obtener tasas de transferencia de masa extremadamente altas. El dializador MECS
gue incorpora la geometria de microcanales y tecnologias de fabricacién por microlaminacion reduce drasticamente
el tiempo caracteristico o tiempo de residencia requerido para la transferencia de masa en una aplicacion de dialisis.
A diferencia de la unidad de didlisis convencional, el disefio basado en microtecnologia mantiene dimensiones de
microescala uniformemente en ambos lados de la membrana. Asimismo, a diferencia de dializadores convencionales
de fibras huecas, la geometria de microcanales y la tecnologia de microlaminacién permiten una materializacion
mucho mejor y mucho mas facil de un flujo gestionado con precisién en ambos lados de la membrana del dializador.
En una realizacidon segln la presente invencion se tiene que, por ejemplo un dializador MECS basado en
microtecnologia esta provisto de unas dimensiones de 100 micrometros para los canales de flujo de dializado. En
comparacion con un dializador convencional de fibras huecas, esta geometria reduce el tamafio de un dializador en
un factor de 10 a 100 para los mismos parametros de funcionamiento.

El dializador MECS esta disefiado para maximizar la evacuacion de la sangre con una superficie de membrana
minimizada. Se gestiona el campo de flujo de sangre para maximizar la evacuacién de la sangre con un tiempo
minimo de residencia de la sangre dentro del dializador, para proporcionar una caida de presion minima a través de
la membrana y para minimizar los dafios en los glébulos sanguineos. Se gestiona el campo de flujo del dializado
para maximizar el proceso de difusién con una cantidad minima de dializado.

La didlisis elimina productos de desecho, soluto, de la sangre por medio de difusion. El dializado se expone
solamente a la membrana durante un corto tiempo y asi las moléculas de soluto no tienen tiempo suficiente para
difundirse uniformemente en un volumen de dializado relativamente grande y desarrollaran un gradiente de
optimizacion si no estan optimizadas. Por tanto, una difusién efectiva en didlisis tiene lugar solamente muy cerca de
la membrana y disminuye en efectividad a medida que aumenta la distancia a la membrana.

Un beneficio importante del dializador MECS segun la presente invencion es la capacidad para optimizar el flujo de
dializado de modo que se aproxime a un 100% de utilizacién. Por ejemplo, en dializadores estandar de fibras huecas
el gradiente en el lado de la sangre es relativamente controlado debido al diametro relativamente pequefio del
trayecto de la sangre en las fibras. Sin embargo, el gradiente en el lado del dializado no es controlado debido al
trayecto de flujo y al volumen relativamente grandes del dializado. Esta incapacidad para controlar el gradiente de
difusién en el lado del dializado de la membrana conduce a una pobre utilizacion del fluido del dializado. Mucho del
dializado que pasa por el dializador estandar no se expone a la membrana y sale del dializador sin ser utilizado para
limpiar la sangre.

En comparacion, un dializador MECS segun las realizaciones de la presente invencion utiliza un flujo estructurado
de dializado a través de microcanales de anchura fija. El espaciamiento de los microcanales se predetermina para
lograr una utilizacion efectiva del dializado empleado para limpiar la sangre. Menos soluto de dializado reduce el
tamafio de la maquina de didlisis.

Ademas, el trayecto de flujo estructurado minimiza las areas de flujo estancado, elimina flujos derivados y asegura
una utilizacion maxima de todas las areas de la membrana expuestas al flujo de dializado. Esto mejora en gran
medida la evacuacion del soluto y permite que el dializador tenga menos area superficial para un requisito de
prestaciones dadas en comparacion con los dializadores de fibras huecas actualmente disponibles. La reducida
longitud y la reducida area superficial de la membrana reducen la presion sobre la sangre, lo que conduce a una
reduccion de la hemodlisis y una reduccion de la cantidad de sangre dentro del circuito que esta fuera del paciente
durante el tratamiento.

Aungue se ha descrito la invencién en relacion con realizaciones especificas de la misma, se entendera que dicha
invencién es capaz de experimentar modificaciones adicionales, y se pretende que esta solicitud cubra cualesquiera
variaciones, usos o adaptaciones de la invencion que caigan dentro del alcance de dicha invencion definido por los
limites de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un dializador (15) que comprende:

una pluralidad de hojas de membrana semipermeables (30), teniendo cada hoja de membrana un primer lado (91) y
un segundo lado (92) opuesto al primer lado (91), y un primer extremo (93) y un segundo extremo (95) opuesto al
primer extremo;

una pluralidad de separadores de flujo (90), en donde los separadores de flujo (90) salen de los lados primero y
segundo (91, 92) definiendo surcos paralelos que se extienden desde el primer extremo (93) hasta el segundo
extremo (95), caracterizado por que cada capa (120) de microcanales comprende una pila de laminas unitaria que
incluye al menos dos hojas de membrana, definiendo los surcos dispuestos en relacién enfrentada y los separadores
de flujo adyacentes uno a otro y acoplados con ellos unas capas alternantes de primeros y segundos microcanales
(21, 23), en donde cada microcanal (21, 23) esta definido por un primer lado de una de las hojas de membrana (93)
y un segundo lado de otra de las hojas de membrana (92) y los respectivos separadores de flujo (90), y los
microcanales primeros y segundos (21, 23) de cada capa de microcanales estan en comunicacion de fluido uno con
otro a través de una hoja de membrana de la pluralidad de hojas de membrana (30) dispuestas entre ellos, estando
los primeros microcanales (21) destinados a recibir una primera corriente de fluido que comprende sangre y estando
los segundos microcanales (23) destinados a recibir una segunda corriente de fluido que comprende dializado.

2. El dializador de la reivindicacion 1, que comprende, ademas, un primer colector (62a) y un segundo colector (62b),
comprendiendo el primer colector (62a) una entrada (57) en comunicacion de fluido con los primeros microcanales
(21) en el primer extremo (93) y una salida (58) en comunicacion de fluido con los segundos microcanales (23) en el
primer extremo (93), y comprendiendo el segundo colector (62b) una entrada (57) en comunicacion de fluido con los
segundos microcanales (23) en el segundo extremo (95) y una salida (57) en comunicacion de fluido con los
primeros microcanales (21) en el segundo extremo (95).

3. El dializador de la reivindicacién 1, que comprende, ademas, un primer colector (62a) y un segundo colector (62b),
comprendiendo el primer colector (62a) una primera entrada (57) en comunicacion de fluido con los primeros
microcanales (21) en el primer extremo (93) y una segunda entrada (57) en comunicacion de fluido con los segundos
microcanales (23) en el primer extremo (93), y comprendiendo el segundo colector (62b) una primera salida (57) en
comunicacion de fluido con los primeros microcanales (21) en el segundo extremo (95) y una segunda salida (57) en
comunicacion de fluido con los segundos microcanales (23) en el segundo extremo (95).

4. Un sistema de dialisis que comprende:

un aparato de manipulacion de sangre;

un aparato de manipulacion de dializado; y

el dializador de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en donde el aparato de manipulacién de sangre esta en
comunicacion de fluido con los primeros microcanales (21) y el aparato de manipulacion de dializado esta en
comunicacion de fluido con los segundos microcanales (23).

5. El sistema de didlisis de la reivindicacion 4, en el que el aparato de manipulaciéon de sangre esta adaptado para
suministrar sangre a los primeros microcanales (21) en un primer extremo (93) y extraer sangre de los primeros
microcanales (21) en un segundo extremo (95), y el aparato de manipulacion de dializado estd adaptado para
suministrar dializado a los segundos microcanales (23) en el segundo extremo (95) y extraer dializado de los
segundos microcanales (23) en el primer extremo (93).

6. El sistema de didlisis de la reivindicacion 4, en el que el aparato de manipulacién de sangre esta adaptado para
suministrar sangre a los primeros microcanales (21) en un primer extremo (93) y extraer sangre de los primeros
microcanales (21) en un segundo extremo (95), y el aparato de manipulacion de dializado esta adaptado para
suministrar dializado a los segundos microcanales (23) en el primer extremo (93) y extraer dializado de los segundos
microcanales (23) en el segundo extremo (95).

7. El sistema de didlisis de la reivindicacion 4, en el que los microcanales primeros y segundos (21, 23) tienen una
dimensién interna de hasta 1000 micrometros.
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